ENALAPRIL MALEATO ION

Laboratorio
Composicion. I I I
ENALAPRIL MALEATO 10 ION: Cada comprimido contiene 10 mg de Enalapril maleato, excipientes c.s. Contiene lactosa.
ENALAPRIL MALEATO 20 ION: Cada comprimido contiene 20 mg de Enalapril maleato, excipientes c.s. Contiene lactosa.
Descripcion.
Enalapril maleato es un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (ECA), que actia ) el sistema r iotensina-

aldosterona, produciendo vasodilatacion arterial y venosa en tejido cerebral, renal, coronario y muscular. Induce regresion de la hipertrofia
miocardica y evita la hipertrofia cardiaca; presenta accion diurética, disminuyendo la fraccién de eyeccion, el gasto cardiaco y la resistencia
vascular periférica.

Indicaciones.
ENALAPRIL MALEATO ION estd indicado en eI tratamlento de la hlpenensmn tratamiento de la insuficiencia cardiaca sintomatica.
Prevencion de la i ia cardiaca si en con on ventricular izquierda asintomatica.

Contraindicaciones.

Hipersensibilidad a Enalapril u otro inhibidor de la ECA. Segundo y tercer trimestre del embarazo. Angioedema hereditario o idiopético.
Antecedentes de angioedema asociado con tratamiento previo con inhibidor de la ECA. El uso concomitante de enalapril con medicamentos
con aliskirén estd contraindicado en pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia renal. No administrar junto a sacubitrilo/valsartan debido
a un mayor riesgo de angioedema. No administrar Enalapril dentro de las 36 horas siguientes al cambiar a sacubitrilo/valsartan, un
medicamento que contiene un inhibidor de neprilisina, o de sacubitrilo/valsartan a Enalapril.

Precauciones.

Se debera ac i conp ion en paci hipertensos con deplecion de volumen (tratamiento previo con diuréticos, restriccion de
sal en la dieta, didlisis, d\arreas 0 vomitos) o en pacientes con hipertension con renina alta, frecuenlemenle secundarla a enfermedad
renovascular, ya que se puede llegar a dar una hipotension sintomatica. Se deberé tener la misma p en coni

cardiaca.

Como todos los vasodilatadores, los inhibidores de la ECA deben administrarse con precaucion a pacientes con obstruccion del flujo de
salida del ventriculo izquierdo y evitarse en casos de choque cardidgeno y obstruccion hemodinamicamente significativa.

No se recomienda el tratamiento con enalapril maleato en pacientes con trasplante reciente de rifidn. En caso de insuficiencia renal, se
debera ajustar la dosis (ver posologia).

Si un paciente que recibe tratamiento con inhibidores de la ECA presenta ictericia o elevaciones importantes de las enzimas hepaticas, se
suspendera la administracion del inhibidor de la ECA y sera sometido al seguimiento médico apropiado.

Cuando los pacientes que presentan estenosis bilateral de las arterias renales o estenosis de la arteria renal de un (nico rifién funcionante
reciben tratamiento con inhibidores de la ECA, aumenta el riesgo de hipotension e insuficiencia renal.

Se han i casos de neutropi g citosis, trombocitopenia y anemia. En pacientes con funcién renal normal y sin
complicaciones la neutropenia es rara.
Ha aparecido edema 6tico de la cara, i labios, lengua, glotis y/o en pacientes tratados con inhibidores de la ECA, en

éstos casos se debe suspender la administracion.

Los pacientes diabéticos tratados con antldlabetlcos orales o insulina que empiezan a usar un inhibidor de la ECA, deben ser informados de
que vigilen estr la hipc durante el primer mes de uso combinado.

Raramente, en pacientes que han recibido inhibidores de la ECA han sufrido reacciones anafilactoides en los siguientes casos: durante la
desensibilizacion con veneno de himendpteros, durante una aféresis de lipoproteinas de baja densidad con dextrano sulfato, pacientes
dializados con membranas de alto flujo.

Se ha comunicado casos de tos con el uso de Enalapril, la tos es caracteristicamente no productiva y persistente, y desaparece al suspender
el tratamiento.

En pacientes sometidos a cirugia mayor o durante anestesia con agentes que provocan hipotension, enalapril bloquea la formacién de
angiotensina Il inducida por la liberacion compensadora de renina.

La administracion de enalapril maleato puede llevar a elevacion de potasio sérico, i en i con insuficiencia renal,
diabetes mellitus y/o diuréticos ahorradores de potasio tomados en forma concomitante.

No se recomienda el bloqueo dual del SRAA mediante la utilizacion combinada de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina,
antagonistas de los receptores de angiotensina Il o aliskirén ya que aumenta el riesgo de hipotensién, hiperpotasemia y disminucién de la
funcién renal.

Hay limitada experiencia sobre la seguridad y eficacia en nifios hipertensos mayores de 6 afios, pero no hay experiencia en otras
indicaciones. No se recomienda enalapril en nifios en otra indicacion distinta a la hipertension.

Embarazo y lactancia: En el Ter trimestre es cc ) categoria C, p riesgoso, evaluar riesgo/beneficio. En el 2do y 3er
trimestre es catalogado categoria D, evidencia de riesgo fetal, usar como tiltimo recurso. No se recomienda el uso durante la lactancia.
Efectos adversos.

Con mayor frecuencia se ha reportado: mareos, vision borrosa, tos, nduseas, astenia.

Con frecuencia puede producirse: depresion, cefalea, sincope, trastorno del gusto, dolor torécico, trastornos del ritmo cardiaco, angina de
pecho, taquicardia, hipotension, disnea, diarrea, dolor abdominal, erupcion, hipersensibilidad/angioedema, fatiga, hiperpotasemia, aumento
en la creatinina sérica.

Con menor frecuencia se ha reportado: hipoglucemia, confusién, nerviosismo, insomnio, somnolencia, parestesia, vértigo, actfenos,
palpitaciones, infarto de miocardio o accidente cerebrovascular, rubefaccion, hipotension ortostética, rinorrea, dolor de garganta y
ronquera, broncoespasmo/asma, fleo, pancreatitis, vomitos, dispepsia, estrefiimiento, anorexia, irritacion géstrica, boca seca, Glcera




péptica, diaforesis, prurito, urticaria, alopecia, calambres musculares, disfuncién renal, fallo renal, proteinuria, impotencia, malestar
general, fiebre, aumento en la urea sanguinea, hiponatremia.

Raramente se ha reportado: neutropenia, descenso de la h del hematocrito, trombocitopenia, agranulocitosis,
depresion de la médula 6sea, pancitopenia, linfadenopatia, enfermedades autoinmunes, alteraciones del suefio, fendmeno de Raynaud,
infiltrados pulmonares, rinitis, alveolitis alérgica/neumonia eosinofilica, estomatitis/aftas, glositis, insuficiencia hepatica, hepatitis
hepatocelular o colestasica, hepatitis incluyendo necrosis, colestasis, eritema multifomre, sindrome de Stevens Jhonson, dermatitis
exfoliativa, necrlisis epidérmica toxica, pénfigo, eritoderma, oliguria, ginecomastia, aumento de las enzimas hepéticas, aumento de la
bilirrubina sérica.

Interacciones.

El bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA) mediante el uso i de inhibidores de la ECA, antagonistas de
los receptores de angiotensina Il o aliskirén se asocia con casos de hipotension, hiperpotasemia y disminucion de la funcion renal.
Generalmente, no se recomienda la utilizacion de suplementos de potasio o diuréticos ahorradores de potasio u otros medicamentos que
puedan aumentar el potasio en sangre, ya que pueden aumentar el riesgo de hiperpotasemia.

El tratamiento previo con dosis elevadas de diuréticos puede producir deplecion de volumen y riesgo de hipotension al iniciar el tratamiento
con Enalapril. El uso concomitante con otros farmacos antihipertensivos como nitroglicerina y otros nitratos u otros vasodilatadores, puede
aumentar los efectos hipotensores de enalapril.

Enalapril maleato reduce la excrecion de sales de litio y aumenta el riesgo e sus efectos cardiotdxicos y neurotoxicos.

El uso concomitante de antidepresivos triciclicos, anti con inhibidores de la ECA pueden reducir atin
mas la presion arterial.

AINEs incluyendo a los inhibi ivos de la COX-2 pueden reducir el efecto de dluretmosyfarmacos antlhlpenenswos

R se han icado i nitroides en paci en iento con oro y concomi con
enalapril.

Pacientes en tratamiento concomitante con inhibidores de mTOR pueden tener mayor riesgo de angioedema.

Farmacos simpaticomiméticos pueden reducir los efectos antihipertensivos de los inhibidores de la ECA.

Enalapril maleato puede exaltar la actividad de los antidiabéticos orales.

El alcohol potencia el efecto hipotensor de los inhibidores de la ECA.

Enalapril puede administrarse sin peligro cc con écido icllico (a dosis cardiolégicas), tromboliticos y
betablogueantes.

Posologia.

Se debe administrar Ginicamente por via oral. Los alimentos no afectan la absorcién de enalapril.

En hipertension la dosis usual diaria: 5 a 20 mg (1/2 comprimido de Enalapril 10 0 1 comprimido de Enalapril 20) administrado una vez al
dia. En la hipertension leve, la dosis recomendada es de 5 a 10 mg (1/2 comprimido 0 1 comprimido de Enalapril 10). Los pacientes con
sistema renina-angiotensina aldosterona muy activo, pueden experimentar una caida excesiva de la presion arterial después de la dosis
inicial. Se recomienda una dosis de inicio de 5 mg (1/2 comprimido de Enalapril 10) 0 menos y bajo supervision médica.

Tratamiento previo con altas dosis de diuréticos puede resultar en una deplecioén de volumen y riesgo de hipotension cuando se inicia el
tratamiento con enalapril. Se recomienda una dosis de inicio de 5 mg (1/2 comprimido de Enalapril 10) o menos.

La dosis habitual de mantenimiento es de 20 mg al dia (1 comprimido de Enalapril 20). La dosis méxima de mantenimiento es de 40 mg al
dia.

Insuficiencia cardiaca/disfuncion ventricular izquierda asintomatica: Dosis inicial 2.5 mg y se debe administrar bajo estrecha supervision
médica. Si no se produce hipotensién sintomética después del inicio del tratamiento de la insuficiencia cardiaca o si aparece y se trata con

éxito, la dosis debe aumentarse gradualmente hasta una dosis de imiento de 20 mg i fa en una o dos tomas. Dosis maxima
40 mg en dos tomas.
Pacientes con insufi ia renal: Admi de acuerdo a la sigui tabla:
Clearance de creatinina Dosis inicial
30-80 mL/min 5-10 mg
10-30 mL/min 2.5mg
<10 mL/min 2.5 mg en los dias de didlisis

Hay limitada experiencia sobre el uso de enalapril en la poblacién pediatrica hipertensa. Para pacientes que pueden tragar comprimidos, la
dosis inicial recomendada es de 2.5 mg en pacientes de 20 a 50 Kg y de 5 mg en pacientes con peso > 50 Kg administrados una vez al dia.
Dosis maxima: pacientes 20-50 Kg: 20 mg al dia, y 40 mg en pacientes con peso > 50 Kg.

La ranura del comprimido de Enalapril 20 no es funcional, solo sirve para facilitar la deglucion pero no para dividir el comprimido en dosis
iguales.

Suhredusmcacmn

Ante la de una sobr ificacion, icarse con el Gentro de Informacion y Asesoramiento Toxicoldgico (CIAT), tel. 1722.
Presentaciones.

ENALAPRIL MALEATO 10 ION: Envase x 20 y x 30 comprimidos. Envase mutual x 400 comprimidos.

ENALAPRIL MALEATO 20 ION: Envase x 20 y x 30 comprimidos. Envase mutual x 400 y x 600 comprimidos.

Conservacion.

Conservar a temperatura ambiente (15-30)°C en su envase original.
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